REGULAMIN
I LOKALNEJ KOMISJI ETYCZNEJ do spraw DOSWIADCZEN na ZWIERZETACH

przy Uniwersytecie Jagiellonskim Collegium Medicum

§1.

I Lokalna Komisja Etyczna do spraw Doswiadczen na Zwierzetach w Krakowie dziata na

podstawie:

Ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. z dnia 26 lutego 2015 r., poz. 266 t.j. Dz. U. z 2019
r. poz. 1392),

Rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 5 maja 2015 r. w sprawie
Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach oraz lokalnych komisji
etycznych do spraw do$wiadczen na zwierzetach (Dz. U. z dnia 8 maja 2015 r. poz. 630) t.
j- Dz. U.z 2019 . poz. 1019,

Rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 4 listopada 2015 r. w
sprawie informacji dotyczacych zwierzat wykorzystywanych w procedurach oraz trybu
przekazywania tych informacji (Dz. U. 2015 poz. 1934),

Ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020
I. poz. 256 z p6zn. zm.),

niniejszego regulaminu.

§2.

Komisja dziata na zasadach kolegialnego podejmowania decyzji z uwzglednieniem etycznych

standardow wypracowanych przez Krajowa Komisj¢ Etyczna.

§ 3.
W sktad komisji wchodzi 12 os6b, w tym:
1) przewodniczacy komisji;
2) wiceprzewodniczacy,
3) cztonkowie.
§ 4.
1. Przewodniczacy lokalnej komisji kieruje pracami lokalnej komisji, a w szczegdlnosci:

b)

d)

wyznacza terminy posiedzen lokalnej komisji i im przewodniczy,
zapewnia prawidlowe dziatanie lokalnej komisji oraz terminowg realizacj¢ zadan lokalne;j
komisji,

podpisuje uchwaty podjete przez lokalng komisje,



e) reprezentuje lokalng komisje na zewnatrz.

2.

W przypadku nieobecnosci przewodniczacego jego zadania wykonuje
wiceprzewodniczacy. W sytuacji, gdy nieobecny jest takze wiceprzewodniczacy —
przewodniczacy wyznacza cztonka komisji, do realizacji zadan wyznaczonych przez
przewodniczacego komisji, w tym takze do prowadzenia posiedzenia.

§ 5.
Cztonkowie lokalnych komisji sa obowigzani do nieujawniania informacji, ktore uzyskali
w zwigzku z wykonywaniem zadan okreslonych w art. 36 ust. 1 pkt 1 i 3 ustawy oraz
niewykorzystywania ich w celach innych niz praca w lokalnej komisji. Obowigzek ten trwa
takze po ustaniu czlonkostwa w lokalnej komisji.

Wszystkie wnioski i inne materialy otrzymane do oceny maja charakter poufny.

§ 6.

Do zadan lokalnej komisji etycznej nalezy:

1.
2.
3.

udzielanie zgody na przeprowadzanie do§wiadczenia,
cofanie udzielonej zgody na przeprowadzenie do§wiadczenia,
sprawdzanie do§wiadczenia wedlug kryteridow okreslonych w art. 53 ust. 2 ustawy, zwane
dalej ,,oceng retrospektywng” oraz przechowywanie wynikdw oceny retrospektywnej,
przekazywanie, na wniosek powiatowego lekarza weterynarii przeprowadzajacego kontrole
uzytkownika w zakresie do$wiadczen, informacji niezbednych do prawidlowego
przeprowadzenia tej kontroli,
udostgpnianie w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra
wlasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego 1 nauki nietechnicznych streszczen
doswiadczen.

§7.
Komisja obraduje na posiedzeniach zgodnie z ustalonym wcze$niej harmonogramem, nie
rzadziej jednak niz raz w miesigcu, z wylaczeniem sierpnia. Terminy obrad umieszczane sg
na stronie internetowej komisji co najmniej z dwumiesiecznym wyprzedzeniem.
Dodatkowe posiedzenie komisji zwoluje przewodniczacy komisji z wlasnej inicjatywy lub
na wniosek co najmniej dwoch czlonkéw komisji albo na wniosek Krajowej Komisji
Etycznej.
Porzadek obrad komisji ustala przewodniczacy komisji. Zawiadomienie o posiedzeniu
przesyta si¢ wszystkim cztonkom komisji na co najmniej 7 dni przed planowanym

terminem posiedzenia.



. Kazdy cztonek komisji ma prawo zglasza¢ do przewodniczacego komisji sprawy w
celu umieszczenia w porzadku obrad komisji, najpdzniej na 7 dni przed planowanym
terminem posiedzenia. W razie nieuwzglednienia wniosku czlonka komisji
przewodniczacy komisji poddaje go pod gltosowanie.

W szczegdblnie uzasadnionych przypadkach przewodniczacy komisji moze zdecydowac o
odbyciu posiedzenia komisji przy uzyciu $rodkéw komunikacji elektronicznej
zapewniajacych wielostronng komunikacje w czasie rzeczywistym, zapewniajaca
uczestnikom mozliwo$¢ aktywnego udziatu w pracy komisji.

Jezeli na posiedzeniu, o ktorym mowa w ust. 5 nie jest stosowany system informatyczny
zapewniajacy tajnos¢ glosowania, komisja podejmuje wylacznie uchwaty podejmowane w
glosowaniu jawnym, a w razie koniecznosci przeprowadzenia glosowania tajnego
przewodniczacy kieruje sprawe na kolejne posiedzenie odbywane w sposob bezposredni.
W uzasadnionych przypadkach, za zgoda przewodniczacego komisji, w sposob o ktérym
mowa W ust. 5 mogg bra¢ udziat poszczegolni cztonkowie komisji. Przepis ust. 6 stosuje
si¢ odpowiednio.

Pomiedzy posiedzeniami, w sprawach niecierpigcych zwloki, przewodniczacy komisji
moze zdecydowac o przeprowadzeniu gtosowania za posrednictwem poczty elektroniczne;.

W tym trybie uchwaty moga by¢ podejmowane wylacznie w gtosowaniu jawnym.

§ 8.
Z posiedzenia Komisji sporzadza si¢ protokot, ktory podpisuje przewodniczacy Komisji, a
W razie jego nieobecnosci — wiceprzewodniczacy Komisji.
Protokot zawiera informacje na temat przyjetego porzadku obrad, przebiegu posiedzenia,
podjetych ustalen, rozstrzygnie¢, wynikow gtosowan oraz informacje o zgtoszonych do
protokotu przez cztonkéw Komisji stanowiskach odrgbnych. Do protokotu dotacza sig¢
list¢ zawierajaca imiona i nazwiska cztonkéw Komisji obecnych na posiedzeniu oraz
podjete na posiedzeniu Uchwaty.
Protokot jest przekazywany cztonkom Komisji. Cztonek Komisji moze zglosi¢ zastrzezenia
do tresci protokolu w terminie 7 dni od dnia jego otrzymania wraz z wnioskiem o
sprostowanie protokotu. Protokét podpisuje osoba prowadzaca obrady.

§9.
. Obecnos¢ (potwierdzona podpisem na liscie obecnosci) cztonkéw komisji na posiedzeniach

jest obowigzkowa. Cztonek komisji jest obowigzany poinformowac o swojej planowanej



nieobecnosci, najpdzniej na 7 dni przed terminem posiedzenia (z wyjatkiem zdarzen
losowych).

Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy komisji informuje Krajowa Komisj¢ Etyczng o
nieobecnosci cztonka komisji na 4 kolejnych posiedzeniach komisji.

Przewodniczacy komisji, przeklada posiedzenie komisji na inny termin, jezeli liczba
nieobecnych cztonkéw przekracza potowe sktadu komisji.

§ 10.

W przypadku wytaczenia jednego lub kilku cztonkow komisji ustawowy sktad komisji oznacza

liczbe cztonkdw biorgcych udziat w rozpatrywaniu danej sprawy a kworum wynosi potowa z

tej liczby (stanowisko Krajowej Komisji Etycznej z dnia 23 pazdziernika 2015 r.).

§11.
Whniosek o udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia sktada si¢ w trzech
egzemplarzach oraz w formie elektronicznej.
W przypadku ztozenia wniosku o udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia
bezposrednio w siedzibie lokalnej komisji, osoba upowazniona przez przewodniczgcego
lokalnej komisji do przyjmowania wnioskdw niezwlocznie potwierdza w formie pisemne;j
jego ztozenie.
W przypadku ztozenia wniosku w postaci papierowej przesytka pocztowa albo w postaci
elektronicznej z wykorzystaniem §rodkéw komunikacji elektronicznej, osoba upowazniona
przez przewodniczacego lokalnej komisji w terminie 7dni od dnia wplywu wniosku
potwierdza w formie pisemnej jego zlozenie na adres wskazany przez uzytkownika.
Potwierdzenie zlozenia wniosku zawiera:
date wplywu wniosku do lokalnej komisji,
numer wniosku,
termin rozpatrzenia wniosku, z zastrzezeniem, zZe termin ten moze ulec przedtuzeniu, jezeli
ztozony wniosek bedzie zawieral braki formalne lub w przypadku innych trudnych do
przewidzenia zdarzen losowych.
W przypadku gdy wniosek nie spelnia wymagan okreslonych w art. 44 i art. 45 ust.1 albo
art. 46 ust. 2 ustawy, wzywa si¢ uzytkownika do uzupehienia wniosku z pouczeniem, ze
nieuzupelnienie brakéw w wyznaczonym terminie spowoduje pozostawienie wniosku bez
rozpatrzenia.

§ 12.

Cztonkowie komisji maja obowigzek szczegdtowego zapoznania si¢ z kazdym wnioskiem.



Przewodniczacy komisji zapewnia udostgpnienie wnioskow kazdemu z czlonkéw komisji
na co najmniej 7 dni przed terminem posiedzenia komisji. Przewodniczacy moze
zdecydowac o skroceniu tego terminu w wyjatkowych przypadkach.
Przewodniczacy lokalnej komisji w celu oceny doswiadczenia wyznacza cztonka lokalnej
komisji lub zespo6t ztozony z cztonkow lokalnej komisji do przygotowania projektu uchwaty
1 opinii w sprawie udzielenia zgody na przeprowadzenie do§wiadczenia oraz okre$la termin
ich sporzadzenia, uwzgledniajac zasady wytaczenia (§ 10 niniejszego regulaminu).
Przewodniczacy lokalnej komisji etycznej w celu oceny doswiadczenia moze:
zleci¢ opracowanie ekspertyzy wniosku osobie posiadajgcej specjalistyczng wiedze,
wystapi¢ do wuzytkownika o przedstawienie wyjasnien dotyczacych przekazane;
dokumentacji, niezbednych do przeprowadzenia oceny doswiadczenia,
zaprosi¢ przedstawiciela uzytkownika na zebranie lokalnej komisji w celu zaprezentowania
wniosku.

§ 13.

Cztonek lub zespol, o ktorym mowa w § 12 ust. 3, oceniajagc wniosek i przygotowujac opini¢

o & N

1.

a)
b)

kieruje si¢ wiedza specjalistyczng uwzgledniajac kryteria okreslone w art. 47 ustawy, w
szczegolnosci, czy:
cel naukowy lub edukacyjny uzasadnia przeprowadzenie proponowanych badan lub
obowigzek ich przeprowadzenia wynika z innych przepisow,
oczekiwane wyniki uzasadniajg wykorzystanie w nim zwierzat,
uwzgledniono zasady zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia (3R),
procedury zostaly prawidlowo zakwalifikowane do kategorii wg art. 10 ust. 1 ustawy;
informacje, o ktérych mowa w art. 44 ust. 1 pkt 2, 11, 12 i 15-17 ustawy, stanowig podstawe
do udzielenia zgody na przeprowadzenie do§wiadczen w miejscu lub w sposob okreslony
we wniosku,
stosunek szkodliwosci doswiadczen do ostatecznych korzys$ci z niego ptynacych jest
uprawniony a cierpienie, bol 1 dystres u zwierzat sg uzasadnione oczekiwanym wynikiem
badan,
doswiadczenie powinno by¢ poddane ocenie retrospektywnej i w jakim terminie.

§ 14.
Kazdy cztonek komisji moze ztozy¢ wniosek o:
przedstawienie przez wnioskodawce dodatkowych wyjasnien,

zaproszenie wnioskodawcy na posiedzenie.



Whioski, o ktérych mowa w ust. 1, podlegaja zatwierdzeniu przez przewodniczacego
komisji.

§ 15.
Do przeprowadzenia oceny retrospektywnej doswiadczenia, o ktérej mowa w art. 53
ustawy, przewodniczacy powoluje zespot.
Zespot, o ktorym mowa w ust. 1, przygotowuje projekt oceny retrospektywnej na podstawie
przekazanej przez uzytkownika dokumentacji, o ktorej mowa w art. 53 ust. 1 ustawy.
Ocena retrospektywna polega na sprawdzeniu, czy:
zostaly zrealizowane cele naukowe lub edukacyjne,
procedury zostaty wlasciwie zakwalifikowane do kategorii wymienionych w art. 10 ust. 1
ustawy,
wnioski wynikajace z przeprowadzonych badan moga przyczyni¢ si¢ do dalszego
wdrozenia zasad zastgpienia, ograniczenia 1 udoskonalenia (3R).
Przewodniczacy moze wystapi¢ do uzytkownika o przedstawienie wyjasnien dotyczacych
przekazanej dokumentacji, o ktorej mowa w art. 52 ust. 1 ustawy, w zakresie niezbednym
do przeprowadzenia oceny retrospektywne;j.
Lokalna komisja podejmuje uchwat¢ dotyczaca oceny retrospektywnej do$wiadczenia w
drodze glosowania uwzgledniajac kryteria okreslone w art. 53 ustawy.
Po zapoznaniu si¢ czlonkéw lokalnej komisji z projektem oceny retrospektywnej
przewodniczacy lokalnej komisji przeprowadza glosowanie w sprawie przyjecia wnioskow

zawartych w tej ocenie.

§ 16.
Rozstrzygnigcia komisji zapadajg w formie uchwalty w drodze gtosowania.

Lokalna komisja podejmuje uchwale o udzieleniu zgody na przeprowadzenie
doswiadczenia wigkszoscia 2/3 glosow w obecnosci co najmniej potowy ustawowej liczby
cztonkéw w glosowaniu jawnym. W uzasadnionych przypadkach przewodniczacy komis;ji
zarzadza utajnienie glosowania, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek cztonka komisji.

W przypadku wytaczenia jednego lub kilku cztonkow komisji, decyzja w sprawie udzielenia
zgody na przeprowadzenie doswiadczenia oraz w sprawie oceny retrospektywnej zapada z
uwzglednieniem § 10.

Decyzje inne niz dotyczace udzielenia zgody na przeprowadzenie do§wiadczenia lokalna

komisja podejmuje zwykta wigkszoscig glosow w obecnosci co najmniej polowy cztonkow.



W takich przypadkach glosowanie cztonkéw moze odbywaé si¢ droga obiegows za
posrednictwem poczty elektronicznej.

5. Czlonek komisji moze ztozy¢ zdanie odrgbne, ktore wraz z uzasadnieniem dotacza si¢ do
protokotu.

§17.

1. Lokalna komisja, po dokonaniu oceny wniosku zgodnie z art. 47 ust. 1 i 2 ustawy,
podejmuje uchwalg o udzieleniu lub odmowie udzielenia zgody na przeprowadzenie
do$wiadczenia wraz z pouczeniem o prawie i trybie do ztozenia odwotania zgodnie z trescig
art. 49 ustawy.

2. Komisja zgodnie z trescig art. 48 ustawy przekazuje wnioskodawcy uchwale w terminie 40
dni roboczych od dnia otrzymania wniosku spetniajacego wymagania okreslone w art. 44
ust. 1 albo art. 46 ust. 2 ustawy, a w uzasadnionych przypadkach moze przedtuzy¢ termin,
o nie wigcej niz 15 dni roboczych, zawiadamiajac o tym wnioskodawce przed uptywem
tego terminu i wskazujac przyczyny uzasadniajgce to przedtuzenie.

3. Po przeprowadzeniu oceny retrospektywnej lokalna komisja przekazuje uzytkownikowi
wyniki tej oceny 1 zwraca uzytkownikowi otrzymang dokumentacje.

§ 18.

1. Odwotanie od uchwaty lokalnej komisji sktada si¢ do Krajowej Komisji Etycznej za
posrednictwem komisji, ktéra podjeta uchwalg, w terminie czternastu dni od dnia
doreczenia uchwaty.

2. Komisja lokalna obowigzana jest przesta¢ odwotanie wraz z aktami sprawy Krajowej
Komisji Etycznej w terminie siedmiu dni od dnia, w ktérym otrzymata odwotanie,
jezeli w tym terminie nie wydata nowej decyzji w mysl art. 132 Kodeksu postepowania
administracyjnego.

3. W zakresie nieuregulowanym ustawa, do postgpowan prowadzonych przez lokalna
komisj¢ w sprawach zgod, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt. 1 ustawy, stosuje
si¢ przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.

§ 19.

Lokalna komisja, corocznie w terminie do dnia 31 marca, przekazuje:

1. Krajowej Komisji Etycznej informacje o udzielonych zgodach na przeprowadzenie
doswiadczen, w szczego6lnosci o ich liczbie 1 celach przeprowadzonych doswiadczen.

2. Ministrowi wlasciwemu do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki oraz Krajowej Komisji
Etycznej informacje dotyczace przeprowadzonych ocen retrospektywnych i

udostepnionych nietechnicznych streszczen doswiadczen.



§ 20.

Regulamin wchodzi w zycie z dniem zatwierdzenia przez Krajowa Komisje¢ Etyczng.



